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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ 
E DELLA RICERCA 


DECRETO 10 febbraio 2022. 


Ammissione alle agevolazioni del progetto di cooperazio- 
ne internazionale «WalkUrban» nell’ambito del program- 
ma ERANET Cofund Urban Accessibility and Connectivity 
(EN-UAC) Call 2020. (Decreto n. 2000/2022). 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELL’INTERNAZIONALIZZAZIONE E DELLA COMUNICAZIONE 


Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300, 
e successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga- 
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della legge 
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, l’art. 2, comma I, 
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto- 
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazioni, 
con legge 5 marzo 2020, n. 12, (Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 61 del 9 marzo 2020), istituisce il 
Ministero dell’università e della ricerca; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 164 recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione del Ministero dell’uni- 
versità e della ricerca»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 165 recante il «Regolamento 
concernente l’organizzazione degli Uffici di diretta colla- 
borazione del Ministro dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca del 19 febbraio 2021, pubblicato nella Gazzetta del- 
la Repubblica italiana del 26 marzo 2021, n. 74, recante 
«Individuazione e definizione dei compiti degli uffici di 
livello dirigenziale non generale del Ministero dell’uni- 
versità e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca dell’ 11 ottobre 2021, n. 1145 (reg. UCB del 12 ot- 
tobre 21, n. 1383), con cui si è provveduto all’individua- 
zione delle spese a carattere strumentale e comuni a più 
Centri di responsabilità amministrativa nonché al loro 
affidamento in gestione unificata alle direzioni generali 
di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
30 settembre 2020, n. 166; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca dell’11 ottobre 2021, n. 1147 (reg. UCB del 12 ot- 
tobre 21, n. 1380), con cui si è provveduto all’assegnazio- 
ne ai responsabili della gestione, delle risorse finanziarie 
iscritte nello stato di previsione del Ministero dell’uni- 
versità e della ricerca per l’anno 2021, tenuto conto degli 
incarichi dirigenziali di livello generale conferiti; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 12 agosto 2021, sn, registrato dalla Corte dei 
conti in data 8 settembre 2021, n. 2474, che attribuisce 
al dott. Gianluigi Consoli l’incarico di funzione dirigen- 
ziale di livello generale di direzione della Direzione ge- 
nerale dell’internazionalizzazione e della comunicazione 


_— 1- È 


nell’ambito del Ministero dell’università e della ricerca, 
di cui all’art. 1, comma 2 lettera d) del decreto del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri 30 settembre 2020, 
n. 164; 


Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato» (Legge finanziaria 2007), ed in particolare l’art. 1, 
comma 870, recante l’istituzione del Fondo per gli inve- 
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 


Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissio- 
ne del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer- 
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
trattato sul funzionamento dell’Unione europea (Regola- 
mento generale di esenzione per categoria) e in particola- 
re l’art. 59 che stabilisce l’entrata in vigore del medesimo 
regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014; 


Visto il decreto ministeriale del 26 luglio 2016, n. 593, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto 
2016, «Disposizioni per la concessione delle agevolazio- 
ni finanziarie a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 di 
cui al titolo III, capo IX «Misure per la ricerca scientifica 
e tecnologica» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, 
n. 134; 


Visto in particolare l’art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro- 
getti internazionali; 


Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020 prot. 
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020, 
n. 2342 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 312 del 
17 dicembre 2020) di «Proroga delle previsioni di cui al 
decreto ministeriale del 26 luglio 2016, prot. n. 593» che 
estende la vigenza del regime di aiuti di Stato alla ricerca, 
sviluppo ed innovazione al 31 dicembre 2023; 


Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 
2017 con cui sono state approvate le linee guida al de- 
creto ministeriale del 26 luglio 2016 n. 593 - Gazzetta 
Ufficiale n. 196 del 23 agosto 2016, «Disposizioni per la 
concessione delle agevolazioni finanziarie», adottato dal 
Ministero in attuazione dell’art. 16, comma 5, del citato 
decreto ministeriale n. 593 del 26 luglio 2016, così come 
aggiornato con d.d. n. 2705 del 17 ottobre 2018; 


Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018, 
reg. UCB del 23 marzo 2018 n. 108, di attuazione delle 
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret- 
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759 
del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al d.d. n. 2075 
del 17 ottobre 2018 con cui sono state emanate le «Pro- 
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter- 
nazionali, che disciplinano, tra l’altro, le modalità di pre- 
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sentazione delle domande di finanziamento nazionale da 
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale 
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli 
interventi diretti al sostegno delle attività di ricerca indu- 
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo 
sperimentale e delle connesse attività di formazione del 
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti 
in accordi e programmi europei e internazionali; 


Considerato che le procedure operative per il finanzia- 
mento dei progetti internazionali ex art 18 decreto mini- 
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina 
dell’esperto tecnico-scientifico per la verifica della con- 
gruità dei costi del programma d’investimento e, all’esito 
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com- 
ma 1, del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti 
non effettuate dalla struttura internazionale, per l’appro- 
vazione del capitolato tecnico, eventualmente rettificato 
ove necessario; 


Visto l’art. 238, comma 7, del decreto-legge n. 34/2020 
che testualmente recita: «Nelle more di una revisione dei 
decreti di cui all’articolo 62 del decreto-legge 22 giugno 
2012, n. 83, convertito con modificazioni, dalla legge 
7 agosto 2012, n. 134, il Ministero dell’università e della 
ricerca può disporre l'ammissione al finanziamento, an- 
che in deroga alle procedure definite dai decreti del Mi- 
nistro dell’istruzione, dell’università e della ricerca 26 lu- 
glio 2016, n. 593, 26 luglio 2016, n. 594 e 18 dicembre 
2017, n. 999, dei soggetti risultati ammissibili in base alle 
graduatorie adottate in sede internazionale, per la realiz- 
zazione dei progetti internazionali di cui all’articolo 18 
del decreto del Ministro dell’istruzione, dell’università e 
della ricerca 26 luglio 2016, n. 593. 


Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre 
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021 
con il n. 3142, e il successivo decreto ministeriale di mo- 
difica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla Cor- 
te dei conti il 27 dicembre 2021 con il n. 3143, e in parti- 
colare, l’art. 18, comma 4, del citato decreto ministeriale 
n. 1314 che prevede che il Ministero prende atto dei risul- 
tati delle valutazioni effettuate, delle graduatorie adottate 
e dei progetti selezionati per il finanziamento dalle inizia- 
tive internazionali e dispone, entro trenta giorni dalla con- 
clusione delle attività valutative internazionali, il decreto 
di ammissione al finanziamento dei progetti vincitori. 


Dato atto che tutte le prescritte istruttorie saranno 
contestualmente attivate ai sensi del decreto ministeria- 
le n. 593/2016 (avviamento delle procedure per la nomina 
dell’ETS e per l’incarico delle valutazioni economico-fi- 
nanziarie al soggetto convenzionato); 


Ritenuto di poter procedere, nelle more della conclu- 
sione delle suddette istruttorie, ai sensi dell’art. 238, com- 
ma 7, del decreto-legge n. 34/2020, all'ammissione al fi- 
nanziamento, condizionando risolutivamente la stessa e 
la relativa sottoscrizione dell’atto d’obbligo, ai necessari 
esiti istruttori cui sono comunque subordinate , altresì, le 
misure e le forme di finanziamento ivi previste in termini 
di calcolo delle intensità, entità e qualificazione dei costi 
e ogni altro elemento suscettibile di variazione in relazio- 
ne all’esame degli esperti tecnico-scientifici e dell’esper- 
to economico finanziario; 
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Visto il decreto ministeriale del 30 luglio 2021, n. 1004 
che ha istituito il Comitato nazionale per la valutazione 
della ricerca; 


Visto il decreto interministeriale n. 996 del 28 ottobre 
2019 registrato alla Corte dei conti in data 29 novembre 
2019 reg. n. 1-3275 che definisce la ripartizione delle ri- 
sorse disponibili sul fondo per gli investimenti nella ri- 
cerca scientifica e tecnologica (FIRST) per l’anno 2019; 


Visto il decreto dirigenziale n. 466 del 28 dicembre 
2020, reg. UCB n. 92 dagli UCB in data 13 gennaio 
2021, con il quale è stato assunto l’impegno, sul poli- 
zia giudiziaria 01 del capitolo 7245 (Azione 005) dello 
stato di previsione della spesa del Ministero per l’anno 
2019, dell’importo complessivo di euro 6.837.387,75, 
di cui euro 6.495.518,36 destinati al finanziamento, nel- 
la forma del contributo alla spesa, dei progetti di ricerca 
presentati nell’ambito delle iniziative di cooperazione 
internazionale; 


Considerata la peculiarità delle procedure di partecipa- 
zione, valutazione e selezione dei suddetti progetti inter- 
nazionali che prevedono, tra l’altro, il cofinanziamento 
ovvero anche il totale finanziamento europeo, attraver- 
so l’utilizzo delle risorse a valere sul conto IGRUE, in 
particolare sul Conto di contabilità speciale n. 5944, suc- 
cessivamente sostituito dal Conto di contabilità speciale 
n. 6319; 


Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi- 
nanze del 30 maggio 2014 relativo all’apertura di conta- 
bilità speciali di tesoreria intestate alle amministrazioni 
centrali dello Stato per la gestione degli interventi cofì- 
nanziati dall'Unione europea e degli interventi comple- 
mentari alla programmazione comunitaria, di cui al conto 
dedicato di contabilità speciale - IGRUE, in particolare 
il Conto di contabilità speciale n. 5944, che costituisce 
fonte di finanziamento, in quota parte, per i progetti di cui 
all’iniziativa di cui trattasi; 


Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato, 
ispettorato generale per i rapporti finanziari con l’ Unio- 
ne europea (IGRUE), protocollo n. 44533 del 26 maggio 
2015, con la quale si comunica l’avvenuta creazione del- 
la contabilità speciale n. 5944 denominata MIUR-RIC- 
FONDI-UE-FDR-L-183-87, per la gestione dei finanzia- 
menti della Commissione europea per la partecipazione a 
progetti comunitari (ERANET, CSA, art. 185, etc.); 


Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato, 
ispettorato generale per i rapporti finanziari con l'Unione 
europea (IGRUE), protocollo n. 306691 del 24 dicembre 
2021, con la quale si comunica la creazione del Conto 
di contabilità speciale n. 6319 denominato «MUR-INT- 
FONDI-UE-FDR-L-183-87» intestato al Ministero 
dell’università e della ricerca, direzione generale dell’in- 
ternazionalizzazione e della comunicazione, su cui sono 
transitati gli interventi precedentemente aperti sul Conto 
n. 5944; 

Considerata, nell’ambito del programma Horizon 
2020, l’azione ERANET Cofund Urban Accessibility and 
Connectivity» (EN-UAC) con lo scopo di promuovere la 
ricerca e l’innovazione per attuare azioni congiunte nel 
settore della mobilità urbana, dell’accessibilità e della 
connettività. L'obiettivo principale è quello di creare e 
consolidare un ecosistema transnazionale per la ricerca e 
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l’innovazione inter e transdisciplinare e per una maggio- 
re cooperazione politico-scientifica, al fine di guidare le 
transizioni verso modelli sostenibili e inclusivi per l’ac- 
cessibilità e la connettività urbana; 


Visto il bando transnazionale lanciato dall’ERANET 
Cofund Urban Accessibility and Connectivity (EN-UAC) 
pubblicato in data 17 dicembre 2019, con scadenza il 
17 marzo 2020 e che descrive i criteri ed ulteriori regole 
che disciplinano l’accesso al finanziamento nazionale dei 
progetti cui partecipano proponenti italiani; 


Atteso che il MUR partecipa alla call 2020 con il bud- 
get finalizzato al finanziamento dei progetti nazionali a 
valere sui Fondi FIRST nella forma di contributo alla spe- 
sa pari ad euro 600.000,00, come da lettera di impegno 
n. 21088 del 25 novembre 2019, successivamente incre- 
mentato di euro 50.000,39; 


Considerato che per la call dell’ERANET Cofund Ur- 
ban Accessibility and Connectivit»» (EN-UAC), di cui 
trattasi, non è stato emanato l’avviso integrativo; 


Vista la decisione finale della call Steering Committee, 
nella riunione del 24 novembre 2020, con la quale è stata 
formalizzata la graduatoria delle proposte presentate e, in 
particolare, la valutazione positiva espressa nei confronti 
del progetto dal titolo «Wa/KUrban - Walkable Urban Nei- 
ghbourhoods — Freeing up Potential for Sustainable and 
Active Travel by Improving Walking and its Connections 
with Public Transport», avente come obiettivo di favorire 
l’accessibilità urbana analizzando in modo combinato e 
innovativo l’accessibilità alla pedonabilità, identificando 
e superando le barriere architettoniche in tre città europee 
e con un costo complessivo pari a euro 228.800,00; 


Vista la nota prot. MUR n. 372 dell’11 gennaio 2021, 
a firma dello scrivente in qualità di dirigente pro tempore 
dell’Ufficio VIII, con la quale si comunicano gli esiti del- 
la valutazione internazionale effettuata sui progetti pre- 
sentati in risposta al bando e la lista dei progetti a parteci- 
pazione italiana meritevoli di finanziamento, fra i quali il 
progetto dal titolo «Wa/KUrban»; 


Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto 
internazionale «WalkUrban» figura il seguente propo- 
nente italiano: Comune di Genova-Direzione mobilità e 
trasporti; 


Visto il Consortium Agreement definito tra i parte- 
cipanti al progetto «Wa/KUrban», sottoscritto in data 
26 febbraio 2021, successivamente emendato in data 
20 settembre 2021; 


Visto l’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo 
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra 
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le 
regole e le modalità per la corretta gestione delle attività 
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare l’ef- 
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante 
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la disci- 
plina per il funzionamento del registro nazionale degli 
aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 
24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e inte- 
grazioni» (Gazzetta Ufficiale, Serie generale, n. 175 del 


ali 
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28 luglio 2017), entrato in vigore il 12 agosto 2017, e, in 
particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che prevedono, prima 
della concessione da parte del soggetto concedente aiuti 
di Stato, la registrazione dell’aiuto individuale e l’esple- 
tamento di verifiche tramite cui estrarre le informazioni 
relative agli aiuti precedentemente erogati al soggetto 
richiedente per accertare che nulla osti alla concessione 
degli aiuti; 

Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8, 
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti 
mediante l’avvenuta iscrizione del progetto approvato, e 
dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’anagrafe na- 
zionale della ricerca; 


Dato atto dell'adempimento agli obblighi di cui al cita- 
to decreto ministeriale del 31 maggio 2017, n. 115, in esi- 
to al quale il registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) 
ha rilasciato il codice concessione RNA COR n. 8103004 
del 7 febbraio 2022; 


Visto l’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo 
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recan- 
te la disciplina per il funzionamento del registro naziona- 
le degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della 
legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e 
integrazioni» (Gazzetta Ufficiale, Serie generale, n. 175 
del 28 luglio 2017), è stata acquisita la visura Deggendorf 
n. del 16743793 del 12 gennaio 2022; 


Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri- 
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»; 


Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante «Dispo- 
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte 
dei conti» e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di- 
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor- 
ruzione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione»; 


Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33: 
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub- 
blicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni»; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Il progetto di cooperazione internazionale «Wal- 
kUrban» è ammesso alle agevolazioni previste, secondo 
le normative citate nelle premesse, nella forma, misura, 
modalità e condizioni indicate nella scheda allegata al 
presente decreto (Allegato 1), che ne costituisce parte 
integrante; 


2. In accordo con il progetto internazionale, la decor- 
renza del progetto è fissata al 1° maggio 2021 e la sua 
durata è di trentasei mesi; 


3. Il finanziamento sarà regolamentato con le modalità 
e i termini di cui all’allegato disciplinare (Allegato 2) e 
dovrà svolgersi secondo le modalità e i termini previsti 
nell’allegato capitolato tecnico (Allegato 3), ambedue i 
citati allegati facenti parte integrante del presente decreto; 
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Art. 2. 


1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i di- 
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna- 
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attività 
di propria competenza e per l'effettuazione delle relative 
spese, opererà in piena autonomia e secondo le norme di 
legge e regolamentari vigenti, assumendone la comple- 
ta responsabilità; pertanto il MUR resterà estraneo ad 
ogni rapporto comunque nascente con terzi in relazione 
allo svolgimento del progetto stesso, e sarà totalmente 
esente da responsabilità per eventuali danni riconducibi- 
li ad attività direttamente o indirettamente connesse col 
progetto. 


2.I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle 
norme di legge e regolamenti non saranno riconosciuti 
come costi ammissibili. 


Art. 3. 


1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui all’art. 1 
del presente decreto, sono determinate complessivamente 
in euro 135.051,72 nella forma di contributo nella spesa, 
a valere sulle disponibilità del riparto FIRST 2019, cap. 
7245, di cui al decreto ministeriale n. 996 del 28 ottobre 
2019 registrato alla Corte dei conti in data 29 novembre 
2019, reg. n. 1-3275; 


2. Ad integrazione delle risorse di cui al comma 1, il 
MUR si impegna a trasferire ai predetti beneficiari il co- 
finanziamento europeo previsto per il progetto, pari a euro 
25.108,28, ove detto importo venga versato dal coordina- 
tore dell’ERANET Cofund sul conto di contabilità spe- 
ciale IGRUE, intervento relativo all’iniziativa dell’ERA- 
NETCofund Urban Accessibility and Connectivity, così 
come previsto dal contratto n. 825022 fra la Commissio- 
ne europea e i partner dell’ERA-NET Cofund, tra i quali 
il MUR ed ove tutte le condizioni previste per accedere a 
detto contributo vengano assolte dal beneficiario. 


3. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef- 
fettiva disponibilità delle risorse secondo lo stato di 
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalità di 
rendicontazione; 


4. Nella fase attuativa, il MUR può valutare la rimodu- 
lazione delle attività progettuali per variazioni rilevanti, 
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi- 
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico- 
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere 
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti 
per cento del valore delle attività progettuali del raggrup- 
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad 
autorizzare la variante, sentito l’esperto scientifico con 
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples- 
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po- 
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate 
in sede internazionale da parte della struttura di gestione 
del programma; 


5. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche- 
da allegata al presente decreto (Allegato 1), fatte salve 
eventuali proroghe approvate dal programma e dallo scri- 
vente Ministero, e comunque mai oltre la data di chiusura 
del progetto internazionale. 
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Art. 4. 


1. Il MUR disporrà, su richiesta di ciascun beneficia- 
rio, l’anticipazione dell’agevolazione, come previsto dal- 
le linee guida nazionali, nella misura dell’80% del contri- 
buto ammesso, nel caso di soggetti pubblici e del 50% nel 
caso di soggetti privati. In quest’ultimo caso, il soggetto 
beneficiario privato dovrà produrre apposita fidejussio- 
ne bancaria o polizza assicurativa, rilasciata al soggetto 
secondo lo schema approvato dal MUR con specifico 
provvedimento; 


2. Il beneficiario si impegnerà a fornire dettagliate ren- 
dicontazioni semestrali della somma oggetto di contributo 
ai sensi dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016, 
oltre alla relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, 
altresì, alla restituzione di eventuali importi che risultas- 
sero non ammissibili, nonché di economie di progetto; 


3.Il presente provvedimento, emanato ai sensi del dispo- 
sto dell’art 238, comma 7, del decreto-legge n. 34/2020, e 
la conseguente sottoscrizione dell’atto d’obbligo, è riso- 
lutivamente condizionato agli esiti delle istruttorie di ETS 
e EEF e, in relazione alle stesse, subirà eventuali modi- 
fiche, ove necessarie. Pertanto all’atto della sottoscrizio- 
ne dell’atto d’obbligo il soggetto beneficiario dichiara 
di essere a conoscenza che forme, misure ed entità delle 
agevolazioni ivi disposte nonché l’agevolazione stessa, 
potranno essere soggette a variazione/risoluzione. 


4. Nel caso in cui sia prevista l’erogazione a titolo di 
anticipazione, e il soggetto beneficiario ne facesse ri- 
chiesta all’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo, 
l’eventuale maggiore importo dell’anticipo erogato cal- 
colato sulle somme concesse e, successivamente, rettifi- 
cate in esito alle istruttorie ETS e EEF, sarà compensato 
con una ritenuta di pari importo, ovvero fino alla con- 
correnza della somma eccedente erogata, sulle successive 
erogazioni a SAL, ovvero sull’erogazione a saldo. 


5. Qualora in esito alle istruttorie ETS e EEF l’importo 
dell’anticipo erogato non trovasse capienza di compensa- 
zione nelle successive erogazioni a SAL, ovvero nell’ero- 
gazione a saldo, la somma erogata eccedente alla spettan- 
za complessiva concessa in sede di rettifica sarà restituita 
al MUR dai soggetti beneficiari senza maggiorazione di 
interessi. 


6. All’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il 
soggetto beneficiario è a conoscenza che il capitolato de- 
finitivo, sulla scorta del quale saranno eseguiti tutti i con- 
trolli sullo stato di avanzamento, sarà quello debitamente 
approvato e siglato dall’esperto e che, pertanto, in caso di 
difformità, si procederà ai necessari conguagli. 

7.Il MUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà proce- 
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age- 
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate 
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia 
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su 
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o 
altra amministrazione. 


Art. 5. 


1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio- 
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di 
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto, 
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capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le 
modalità per la corretta gestione delle attività contrattuali 
e le eventuali condizioni cui subordinare l’efficacia del 
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, è 
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for- 
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini- 
steriale n. 593/2016. 


2. L’avvio delle attività di rendicontazione resta subor- 
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione 
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces- 
sione delle agevolazioni. 


3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto 
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di 
legge e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in 
premessa. 


Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi- 
vamente sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 10 febbraio 2022 
Il direttore generale: CONSOLI 


Registrato alla Corte dei conti il 3 marzo 2022 

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell'università e 
della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero della salute, 
reg. n. 452 


AVVERTENZA: 


Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sogget- 
ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti 
all’interno del seguente link: https://www.miur.gov.itweb/guest/ 
atti-di-concessione-mur 


22A02554 


MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


DECRETO 14 febbraio 2022. 


Conferma dell’incarico al Consorzio tutela del vino Co- 
negliano Valdobbiadene Prosecco DOCG a svolgere le fun- 
zioni di promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela, infor- 
mazione del consumatore e cura generale degli interessi, di 
cui all’art. 41, comma 1 e 4, della legge 12 dicembre 2016, 
n. 238, sulla DOCG «Conegliano Valdobbiadene - Prosec- 
co». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ 
AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA 


Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante 
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico- 
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) 
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del 
Consiglio; 
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Visto in particolare la parte II, titolo II, capo I, sezione 
2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante nor- 
me sulle denominazioni di origine, le indicazioni geogra- 
fiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo; 


Visto l’art. 107 del citato regolamento (UE) 
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini 
protette in virtù degli articoli 51 e 54 del regolamento 
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE) 
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtù del 
Regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le 
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet- 
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini; 


Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della 
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il regola- 
mento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del 
Consiglio per quanto riguarda le domande di protezione 
delle denominazioni di origine, delle indicazioni geogra- 
fiche e delle menzioni tradizionali nel settore vitivinico- 
lo, la procedura di opposizione, le restrizioni dell’uso, le 
modifiche del disciplinare di produzione, la cancellazione 
della protezione nonché l’etichettatura e la presentazione; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2019/34 
della Commissione del 17 ottobre 2018 recante modalità 
di applicazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 del 
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda 
le domande di protezione delle denominazioni di origine, 
delle indicazioni geografiche e delle menzioni tradiziona- 
li nel settore vitivinicolo, la procedura di opposizione, le 
modifiche del disciplinare di produzione, il registro dei 
nomi protetti, la cancellazione della protezione nonché 
l’uso dei simboli, e del regolamento (UE) n. 1306/2013 
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto ri- 
guarda un idoneo sistema di controlli; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, con- 
cernente «Norme generali sull’ordinamento del lavoro 
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e suc- 
cessive integrazioni e modificazioni; 


Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88, recante disposizioni 
per l’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte- 
nenza dell’Italia alle Comunità europee - legge comunita- 
ria 2008, ed in particolare l’art. 15; 


Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238, recante «Di- 
sciplina organica della coltivazione della vite e della pro- 
duzione e del commercio del vino»; 


Visto in particolare l’art. 41 della legge 12 dicembre 
2016, n. 238, relativo ai consorzi di tutela per le denomi- 
nazioni di origine e le indicazioni geografiche protette dei 
vini, che al comma 12 prevede l’emanazione di un decre- 
to del Ministro con il quale siano stabilite le condizioni 
per consentire ai consorzi di tutela di svolgere le attività 
di cui al citato art. 41; 


Visto il decreto ministeriale 18 luglio 2018 recante 
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono- 
scimento dei consorzi di tutela per le denominazioni di 
origine e le indicazioni geografiche dei vini; 


Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422, 
recante disposizioni generali in materia di verifica delle 
attività attribuite ai consorzi di tutela ai sensi dell’art. 14, 
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 e 
dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61; 
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Visto il decreto ministeriale 31 ottobre 2012, n. 2707, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale - n. 271 del 20 novembre 2012, suc- 
cessivamente confermato, con il quale è stato riconosciu- 
to il Consorzio tutela del vino Conegliano Valdobbiadene 
Prosecco ed attribuito per un triennio al citato consorzio 
di tutela l’incarico a svolgere le funzioni di tutela, pro- 
mozione, valorizzazione, informazione del consumatore 
e cura generale degli interessi relativi alla DOCG «Cone- 
gliano Valdobbiadene - Prosecco»; 


Visto l’art. 3 del citato decreto dipartimentale 12 mag- 
gio 2010, n. 7422, che individua le modalità per la verifi- 
ca della sussistenza del requisito della rappresentatività, 
effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle poli- 
tiche agricole alimentari e forestali; 


Considerato che lo statuto del Consorzio tutela del vino 
Conegliano Valdobbiadene Prosecco, approvato da que- 
sta amministrazione, deve essere sottoposto alla verifica 
di cui all’art. 3, comma 2, del citato decreto dipartimenta- 
le 12 maggio 2010, n. 7422; 


Considerato inoltre che lo statuto del Consorzio tutela 
del vino Conegliano Valdobbiadene Prosecco, deve ot- 
temperare alle disposizioni di cui alla legge n. 238 del 
2016 ed al decreto Ministeriale 18 luglio 2018; 


Considerato altresì che il Consorzio tutela del vino Co- 
negliano Valdobbiadene Prosecco può adeguare il proprio 
statuto entro il termine indicato all’art. 3, comma 3 del 
decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422; 


Considerato che nel citato statuto il Consorzio tute- 
la del vino Conegliano Valdobbiadene Prosecco richie- 
de il conferimento dell’incarico a svolgere le funzioni 
di cui all’art. 41, comma 1 e 4 della legge 12 dicembre 
2016, n. 238 per la DOCG «Conegliano Valdobbiadene 
- Prosecco»; 


Considerato che il Consorzio tutela del vino Coneglia- 
no Valdobbiadene Prosecco ha dimostrato la rappresenta- 
tività di cui al comma 1 e 4 dell’art. 41 della legge n. 238 
del 2016 per la DOCG «Conegliano Valdobbiadene - Pro- 
secco». Tale verifica è stata eseguita sulla base dell’atte- 
stazione rilasciata con la nota recante il numero di proto- 
collo S13/2022/645 dell’8 febbraio 2022 dall’organismo 
di controllo, Valoritalia S.r.l., autorizzato a svolgere l’at- 
tività di controllo sulla citata denominazione di origine; 


Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma 
dell’incarico al Consorzio tutela del vino Conegliano 
Valdobbiadene Prosecco a svolgere le funzioni di pro- 
mozione, valorizzazione, vigilanza, tutela, informazione 
del consumatore e cura generale degli interessi, di cui 
all’art. 41, comma 1 e 4, della legge n. 238 del 2016, sulla 
DOCG «Conegliano Valdobbiadene - Prosecco»; 


Decreta: 


Articolo unico 


1. È confermato per un triennio, a decorrere dalla data 
di pubblicazione del presente decreto, l’incarico conces- 
so con il decreto ministeriale 31 ottobre 2012, n. 2707, 
al Consorzio tutela del vino Conegliano Valdobbiadene 
Prosecco, con sede legale in Località Solighetto - Pieve 
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di Soligo (TV), piazza Libertà, n. 7 - Villa Brandolini, a 
svolgere le funzioni di promozione, valorizzazione, vigi- 
lanza, tutela, informazione del consumatore e cura gene- 
rale degli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della 
legge n. 238 del 2016, sulla DOCG «Conegliano Valdob- 
biadene - Prosecco». 


2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo di ri- 
spettare le prescrizioni previste nel presente decreto e nel 
decreto ministeriale 31 ottobre 2012, n. 2707, può essere 
sospeso con provvedimento motivato ovvero revocato in 
caso di perdita dei requisiti previsti dalla legge n. 238 del 
2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo alla sua pubblicazione. 


Roma, 14 febbraio 2022 


Il direttore generale: GERINI 


22A02481 


DECRETO 28 marzo 2022. 


Conferma dell’incarico al Consorzio tutela vini del Tren- 
tino a svolgere le funzioni di promozione, valorizzazione, 
vigilanza, tutela, informazione del consumatore e cura gene- 
rale degli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della legge 
12 dicembre 2016, n. 238, sulle DOC «Trentino», «Trento», 
«Teroldego Rotaliano», «Casteller» e «Valdadige» e sulle 
IGT «Vigneti delle Dolomiti» e «Vallagarina». 


IL DIRIGENTE DELLA PQAIT IV 
DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA 


Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante 
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico- 
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) 
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del 
Consiglio; 

Visto in particolare la parte II, titolo II, capo I, sezione 
2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante nor- 
me sulle denominazioni di origine, le indicazioni geogra- 
fiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo; 


Visto l’art. 107 del citato regolamento (UE) 
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini 
protette in virtù degli articoli 51 e 54 del regolamento 
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE) 
n. 753/2002, sono automaticamente protette in virtù del 
regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le 
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet- 
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini; 


Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della 
Commissione del 17 ottobre 2018, che integra il rego- 
lamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e 
del Consiglio per quanto riguarda le domande di prote- 
zione delle denominazioni di origine, delle indicazioni 
geografiche e delle menzioni tradizionali nel settore 
vitivinicolo, la procedura di opposizione, le restrizioni 
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dell’uso, le modifiche del disciplinare di produzione, la 
cancellazione della protezione nonché l’etichettatura e la 
presentazione; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2019/34 
della Commissione del 17 ottobre 2018, recante modalità 
di applicazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 del 
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda 
le domande di protezione delle denominazioni di origine, 
delle indicazioni geografiche e delle menzioni tradiziona- 
li nel settore vitivinicolo, la procedura di opposizione, le 
modifiche del disciplinare di produzione, il registro dei 
nomi protetti, la cancellazione della protezione nonché 
l’uso dei simboli, e del regolamento (UE) n. 1306/2013 
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto ri- 
guarda un idoneo sistema di controlli; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, con- 
cernente «Norme generali sull’ordinamento del lavoro 
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e suc- 
cessive integrazioni e modificazioni; 


Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88, recante disposizioni 
per l’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte- 
nenza dell’Italia alle Comunità europee - legge comunita- 
ria 2008 ed in particolare l’art. 15; 


Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238, recante disci- 
plina organica della coltivazione della vite e della produ- 
zione e del commercio del vino; 


Visto in particolare l’art. 41 della legge 12 dicembre 
2016, n. 238, relativo ai consorzi di tutela per le denomi- 
nazioni di origine e le indicazioni geografiche protette dei 
vini, che al comma 12 prevede l’emanazione di un decre- 
to del Ministro con il quale siano stabilite le condizioni 
per consentire ai consorzi di tutela di svolgere le attività 
di cui al citato art. 41; 


Visto il decreto ministeriale 18 luglio 2018, recante 
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono- 
scimento dei consorzi di tutela per le denominazioni di 
origine e le indicazioni geografiche dei vini; 


Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010, 
n. 7422, recante disposizioni generali in materia di 
verifica delle attività attribuite ai consorzi di tutela ai 
sensi dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 
1999, n. 526 e dell’art. 17 del decreto legislativo 8 apri- 
le 2010, n. 61; 


Visto il decreto ministeriale 9 ottobre 2012, n. 939, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 250 del 25 ottobre 2012, con il quale è 
stato riconosciuto il Consorzio tutela vini del Trentino ed 
attribuito per un triennio al citato consorzio di tutela l’in- 
carico a svolgere le funzioni di tutela, promozione, valo- 
rizzazione, informazione del consumatore e cura genera- 
le degli interessi relativi alle DOC «Trentino», «Trento», 
«Teroldego Rotaliano», «Casteller» e «Valdadige» ed alle 
IGT «Vigneti delle Dolomiti» e «Vallagarina»; 


Visto l’art. 3 del citato decreto dipartimentale 12 mag- 
gio 2010, n. 7422, che individua le modalità per la verifi- 
ca della sussistenza del requisito della rappresentatività, 
effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle poli- 
tiche agricole alimentari e forestali; 
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Considerato che lo statuto del Consorzio tutela vini del 
Trentino, approvato da questa Amministrazione, deve es- 
sere sottoposto alla verifica di cui all’art. 3, comma 2, del 
citato decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422; 


Considerato inoltre che lo statuto del Consorzio tutela 
vini del Trentino, deve ottemperare alle disposizioni di 
cui alla legge n. 238 del 2016 ed al decreto ministeriale 
18 luglio 2018; 


Considerato altresì che il Consorzio tutela vini del 
Trentino può adeguare il proprio statuto entro il termine 
indicato all’art. 3, comma 3 del decreto dipartimentale 
12 maggio 2010, n. 7422; 


Considerato che nel citato statuto il Consorzio tutela 
vini del Trentino richiede il conferimento dell’incarico a 
svolgere le funzioni di cui all’art. 41, commi 1 e 4 del- 
la legge 12 dicembre 2016, n. 238, per le DOC «Tren- 
tino», «Trento», «Teroldego Rotaliano», «Casteller» 
e «Valdadige» e per le IGT «Vigneti delle Dolomiti» e 
«Vallagarina»; 


Considerato che il Consorzio tutela vini del Trentino 
ha dimostrato la rappresentatività di cui ai commi 1 e 
4 dell’art. 41 della legge n. 238 del 2016, per le DOC 
«Trentino», «Trento», «Teroldego Rotaliano», «Castel- 
le» e «Valdadige» e per le IGT «Vigneti delle Dolomi- 
ti» e «Vallagarina». Tale verifica è stata eseguita sulla 
base delle attestazioni rilasciate con le note protocollo 
n. 3092/U del 2 febbraio 2022 e n. 4490/U del 15 febbra- 
io 2022 dall’autorità pubblica di controllo, la Camera di 
commercio di Trento, autorizzata a svolgere l’attività di 
controllo sulle citate denominazioni; 


Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma 
dell’incarico al Consorzio tutela vini del Trentino a svol- 
gere le funzioni di promozione, valorizzazione, vigilan- 
za, tutela, informazione del consumatore e cura generale 
degli interessi, di cui all’art. 41, commi 1 e 4, della legge 
n. 238 del 2016, per le denominazioni «Trentino», «Tren- 
to», «Teroldego Rotaliano», «Casteller» e «Valdadige» 
«Vigneti delle Dolomiti» e «Vallagarina»; 


Decreta: 


Articolo unico 


1. È confermato per un triennio, a decorrere dalla data 
di pubblicazione del presente decreto, l’incarico con- 
cesso con il decreto ministeriale 9 ottobre 2012, n. 939, 
al Consorzio tutela vini del Trentino, con sede legale in 
Trento, via del Suffragio n. 3, a svolgere le funzioni di 
promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela, informa- 
zione del consumatore e cura generale degli interessi, di 
cui all’art. 41, commi 1 e 4, della legge n. 238 del 2016, 
sulle DOC «Trentino», «Trento», «Teroldego Rotaliano», 
«Casteller» e «Valdadige» e sulle IGT «Vigneti delle Do- 
lomiti» e «Vallagarina». 


2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo di ri- 
spettare le prescrizioni previste nel presente decreto e nel 
decreto ministeriale 9 ottobre 2012, n. 939, può essere 
sospeso con provvedimento motivato ovvero revocato in 
caso di perdita dei requisiti previsti dalla legge n. 238 del 
2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018. 
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Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo alla sua pubblicazione. 


Roma, 28 marzo 2022 


Il dirigente: CAFIERO 


22A02479 


DECRETO 28 marzo 2022. 


Conferma dell’incarico al Consorzio del vino Vernaccia di 
San Gimignano a svolgere le funzioni di promozione, valo- 
rizzazione, vigilanza, tutela, informazione del consumatore 
e cura generale degli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e 
4, della legge 12 dicembre 2016, n. 238, sulla DOCG «Ver- 
naccia di San Gimignano» e sulla DOC «San Gimignano». 


IL DIRIGENTE DELLA PQAI IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA 


Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante 
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico- 
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) 
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del 
Consiglio; 

Visto in particolare la parte II, titolo II, capo I, sezione 
2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante nor- 
me sulle denominazioni di origine, le indicazioni geogra- 
fiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo; 


Visto l’art.. 107 del citato regolamento (UE) 
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini 
protette in virtù degli articoli 51 e 54 del regolamento 
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE) 
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtù del 
regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le 
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet- 
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini; 


Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della 
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il regola- 
mento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del 
Consiglio per quanto riguarda le domande di protezione 
delle denominazioni di origine, delle indicazioni geogra- 
fiche e delle menzioni tradizionali nel settore vitivinico- 
lo, la procedura di opposizione, le restrizioni dell’uso, le 
modifiche del disciplinare di produzione, la cancellazione 
della protezione nonché l’etichettatura e la presentazione; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2019/34 
della Commissione del 17 ottobre 2018 recante modalità 
di applicazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 del 
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda 
le domande di protezione delle denominazioni di origine, 
delle indicazioni geografiche e delle menzioni tradiziona- 
li nel settore vitivinicolo, la procedura di opposizione, le 
modifiche del disciplinare di produzione, il registro dei 
nomi protetti, la cancellazione della protezione nonché 
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l’uso dei simboli, e del regolamento (UE) n. 1306/2013 
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto ri- 
guarda un idoneo sistema di controlli; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, con- 
cernente «Norme generali sull’ordinamento del lavoro 
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e suc- 
cessive integrazioni e modificazioni; 


Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88, recante disposizioni 
per l’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte- 
nenza dell’Italia alle Comunità europee - legge comunita- 
ria 2008, ed in particolare l’art. 15; 


Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238, recante «Di- 
sciplina organica della coltivazione della vite e della pro- 
duzione e del commercio del vino»; 


Visto in particolare l’art. 41 della legge 12 dicembre 
2016, n. 238, relativo ai consorzi di tutela per le denomi- 
nazioni di origine e le indicazioni geografiche protette dei 
vini, che al comma 12 prevede l’emanazione di un decre- 
to del Ministro con il quale siano stabilite le condizioni 
per consentire ai consorzi di tutela di svolgere le attività 
di cui al citato art. 4]; 


Visto il decreto ministeriale 18 luglio 2018 recante 
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono- 
scimento dei consorzi di tutela per le denominazioni di 
origine e le indicazioni geografiche dei vini; 


Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010, 
n. 7422, recante disposizioni generali in materia di 
verifica delle attività attribuite ai consorzi di tutela ai 
sensi dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 
1999, n. 526 e dell’art. 17 del decreto legislativo 8 apri- 
le 2010, n. 61; 


Visto il decreto ministeriale 30 novembre 2012, 
n. 4838, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 294 del 18 dicembre 
2012, con il quale è stato riconosciuto il Consorzio del 
vino Vernaccia di San Gimignano ed attribuito per un 
triennio al citato Consorzio di tutela l’incarico a svolgere 
le funzioni di tutela, promozione, valorizzazione, infor- 
mazione del consumatore e cura generale degli interessi 
relativi alla DOCG «Vernaccia di San Gimignano» ed alla 
DOC «San Gimignano»; 


Visto l’art. 3 del citato decreto dipartimentale 12 mag- 
gio 2010, n. 7422, che individua le modalità per la verifi- 
ca della sussistenza del requisito della rappresentatività, 
effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle poli- 
tiche agricole alimentari e forestali; 


Considerato che lo statuto del Consorzio del vino 
Vernaccia di San Gimignano, approvato da questa am- 
ministrazione, deve essere sottoposto alla verifica di cui 
all’art. 3, comma 2, del citato decreto dipartimentale 
12 maggio 2010, n. 7422; 


Considerato inoltre che lo statuto del Consorzio del 
vino Vernaccia di San Gimignano, deve ottemperare alle 
disposizioni di cui alla legge n. 238 del 2016 ed al decreto 
ministeriale 18 luglio 2018; 
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Considerato altresì che il Consorzio del vino Vernaccia 
di San Gimignano può adeguare il proprio statuto entro il 
termine indicato all’art. 3, comma 3 del decreto diparti- 
mentale 12 maggio 2010, n. 7422; 


Considerato che nel citato statuto il Consorzio del 
vino Vernaccia di San Gimignano richiede il conferimen- 
to dell’incarico a svolgere le funzioni di cui all’art. 41, 
comma 1 e 4 della legge 12 dicembre 2016, n. 238, per 
la DOCG «Vernaccia di San Gimignano» e per la DOC 
«San Gimignano»; 


Considerato che il Consorzio del vino Vernaccia di San 
Gimignano ha dimostrato la rappresentatività di cui al 
comma 1 e 4 dell’art. 41 della legge n. 238 del 2016 sulla 
DOCG «Vernaccia di San Gimignano» e sulla DOC «San 
Gimignano». Tale verifica è stata eseguita sulla base del- 
le attestazioni rilasciate con la nota protocollo n. 677 del 
10 febbraio 2022 dall’organismo di controllo, Valoritalia 
S.r.l, autorizzato a svolgere l’attività di controllo sulle ci- 
tate denominazioni; 


Ritenuto pertanto necessario procedere alla confer- 
ma dell’incarico al Consorzio del vino Vernaccia di San 
Gimignano a svolgere le funzioni di promozione, va- 
lorizzazione, vigilanza, tutela, informazione del consu- 
matore e cura generale degli interessi, di cui all’art. 41, 
comma 1 e 4, della legge n. 238 del 2016, per le de- 
nominazioni «Vernaccia di San Gimignano» e «San 
Gimignano»; 
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Decreta: 


Articolo unico 


1. È confermato per un triennio, a decorrere dalla data 
di pubblicazione del presente decreto, l’incarico concesso 
con il decreto ministeriale 30 novembre 2012, n. 4838, 
al Consorzio del vino Vernaccia di San Gimignano, con 
sede legale in San Gimignano (SI), Villa La Rocca, n. 1, a 
svolgere le funzioni di promozione, valorizzazione, vigi- 
lanza, tutela, informazione del consumatore e cura gene- 
rale degli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della 
legge n. 238 del 2016, sulla DOCG «Vernaccia di San 
Gimignano» e sulla DOC «San Gimignano». 

2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo di ri- 
spettare le prescrizioni previste nel presente decreto e 
nel decreto ministeriale 30 novembre 2012, n. 4838, può 
essere sospeso con provvedimento motivato ovvero re- 
vocato in caso di perdita dei requisiti previsti dalla legge 
n. 238 del 2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018. 

Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo alla sua pubblicazione. 


Roma, 28 marzo 2022 


Il dirigente: CAFIERO 


22A02480 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AUTORITÀ GARANTE 
DELLA CONCORRENZA E DEL MERCATO 


DELIBERA 5 aprile 2022. 


Approvazione del conto consuntivo per l’esercizio 2021. (Delibera n. 30085). 


L'AUTORITÀ GARANTE 
DELLA CONCORRENZA E DEL MERCATO 


Nella sua adunanza del 5 aprile 2022; 


Vista la legge 10 ottobre 1990, n. 287, e in particolare l’art. 10, comma 7; 


Visto l’art. 39 del regolamento per la disciplina dell’autonomia contabile dell’ Autorità, pubblicato nel Bollettino 
Ufficiale dell’ Autorità n. 40 del 9 novembre 2015 (di seguito «regolamento»), concernente il conto consuntivo; 


Visto il conto consuntivo per l’esercizio 2021 costituito dai documenti di seguito riportati, predisposti dalla Dire- 
zione generale amministrazione - Direzione bilancio e ragioneria ai sensi dell’art. 33 del regolamento: 


sezione 1: relazione illustrativa; 
sezione 2: nota integrativa: 
entrate; 
spese; 
analisi delle principali voci di spesa; 
indicatori attesi di bilancio; 
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sezione 3: rendiconto finanziario: 
variazioni apportate nel corso del 2021 agli stanziamenti del bilancio di previsione 2021; 
composizione dei residui attivi e passivi per ammontare e per anno di formazione; 
delibera di riaccertamento dei residui; 
movimenti del fondo di riserva; 
movimenti relativi al fondo T.F.R., I.F.R. e /ump sum; 
sezione 4: contabilità economico patrimoniale: 
conto economico; 
stato patrimoniale; 
sezione 5: situazione amministrativa: 
situazione amministrativa al 31 dicembre 2021; 
situazione finanziaria al 31 dicembre 2021; 
destinazione dell’avanzo di amministrazione accertato al 31 dicembre 2021; 
sezione 6: concordanza tra le scritture dell’ Autorità e i prospetti di dati SIOPE: 
relazione; 
prospetti rendiconto finanziario decisionale al II livello delle entrate e delle uscite; 
prospetto rendiconto finanziario decisionale al II livello delle uscite con missioni e programmi; 
prospetti rendiconto finanziario gestionale al V livello delle entrate e delle uscite; 
prospetto rendiconto finanziario gestionale al V livello delle uscite con missioni e programmi; 


Visto il parere favorevole sul conto consuntivo per l’esercizio 2021 espresso dal Collegio dei revisori dei conti in 
data 31 marzo 2022, a norma del comma 2, dell’art. 39, del regolamento; 


Visto l’art. 28, comma 9, della legge 28 dicembre 2001, n. 448 che statuisce la pubblicazione dei bilanci con- 
suntivi delle Autorità indipendenti in allegato allo stato di previsione della spesa del Ministero dell’economia e delle 
finanze; 


Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, come modificato in ultimo dal decreto legislativo 25 maggio 
2016, n. 97, recante il «Riordino della disciplina riguardante il diritto di accesso civico e gli obblighi di pubblicità, 
trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni», il quale all’art. 29, comma 1, pre- 
vede che «... le pubbliche amministrazioni pubblicano i documenti e gli allegati del bilancio preventivo e del conto 
consuntivo entro trenta giorni dalla loro adozione, nonché i dati relativi al bilancio di previsione e a quello consuntivo 
in forma sintetica, aggregata e semplificata, anche con il ricorso a rappresentazioni grafiche, al fine di assicurare la 
piena accessibilità e comprensibilità.)»); 


Delibera: 


1. Di approvare il Conto consuntivo dell’ Autorità garante della concorrenza e del mercato per l’esercizio 2021 
nonché i prospetti richiamati nelle premesse, allegati alla presente delibera; 
2. Di trasmettere la presente delibera, corredata dal conto consuntivo per l’esercizio 2021: 


al Ministero dell’economia e delle finanze, in via telematica, ai fini della pubblicazione ai sensi del citato 
art. 28, comma 9, della legge 28 dicembre 2001, n. 448; 


alla Corte dei conti per il controllo previsto dall’art. 10, comma 7, della legge 10 ottobre 1990, n. 287; 


3. Di pubblicare la presente delibera e i rendiconti finanziari decisionali e gestionali per l’esercizio 2021 nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sul sito istituzionale dell’ Autorità. 


Il Presidente: RUSTICHELLI 


Il segretario generale: STAZI 
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GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 95 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Annullamento della determina IP n. 881/2021 e nuova au- 
torizzazione all’importazione parallela del medicinale 
«Corsodyl». 


Estratto determina IP n. 127 del 15 febbraio 2022 


Annullamento della determina IP n. 881/2021: è annullata la deter- 
mina IP n. 881 del 21 settembre 2021, recante «Diniego alla richiesta di 
autorizzazione all'importazione parallela del medicinale per uso umano 
CORSODYL». 


Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
CORSODYL 2 mg/ml solution pour pulverisation buccale 60 ml dal 
Belgio con numero di autorizzazione BE191764, intestato alla società 
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.A. site Apollo Avenue Pa- 
scal, 2 - 4 - 6 1300 Wavre Belgio e prodotto da Farmaclair Avenue du 
general de gaulle 440 14200 Hérouville-Saint-Clair France, con le spe- 
cificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed efficaci 
al momento dell’entrata in vigore della presente determina. 


Importatore: Farma 1000 S.r.l. con sede legale in - via Camperio 
Manfredo, 9 - 20123 Milano - MI. 


Confezione: «Corsodyl», «200mg/100ml spray per mucosa orale» 
flacone 60 ml - codice A.I.C. n. 049763016 (in base 10) IHGNQ8 (in 
base 32). 


Forma farmaceutica: soluzione trasparente e incolore. 
Composizione: 100 ml di soluzione contengono: 
principio attivo: clorexidina gluconato; 


eccipienti: poliossietilene-olio di ricino idrogenato (peg-40), 
sorbitolo liquido 70%, essenza di menta, alcool etilico, rosso cocciniglia 
A (E124), acqua depurata. 


Evidenziare in etichetta l’eccipiente ad effetto noto «rosso coccini- 
glia» ed inserire la relativa avvertenza al paragrafo 2 del foglio illustra- 
tivo: «Corsodyl» contiene rosso cocciniglia A (E124), che può causare 
reazioni allergiche. 


Officine di confezionamento secondario: De Salute S.r.l. via Bia- 
sini, 26 26015 Soresina (CR) - S.C.F. S.r.l. via F. Barbarossa, 7 - 26824 
Cavenago D’Adda - LO. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: «Corsodyl», «200mg/100ml spray per mucosa orale» 
flacone 60 ml - codice A.I.C. n. 049763016 - classe di rimborsabilità: 
C-bis. 


Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: «Corsodyl», «200mg/100ml spray per mucosa orale» 
flacone 60 ml - codice A.I.C. n. 049763016 - OTC - medicinali non 
soggetti a prescrizione medica da banco. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano 
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio 
illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile del rilascio relati- 
vo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo 
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 
l’officina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento se- 
condario. Sono fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale 
del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all'immissione 
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, 
come simboli o emblemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le 
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’impor- 
tatore parallelo. 


Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni 
di sospette reazioni avverse 


Il titolare dell’AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel 
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici- 
nale viene importato, l’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna- 
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


22A01346 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di destrometorfa- 
no bromidrato, dossilammina succinato e paracetamolo, 
«Vicks Medinait». 


Estratto determina AAM/PPA n. 309/2022 dell’8 aprile 2022 


Si autorizza il seguente grouping di variazioni, relativamente al 
medicinale VICKS MEDINAIT (A.I.C. 024449), per le descritte confe- 
zioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia: 


A.T.C.: 024449050 - «sciroppo» flacone 90 ml; 
A.I.C.: 024449062 - «sciroppo» flacone 180 ml. 


B.II.a.3.b.2 Modifiche qualitative e quantitative della composi- 
zione degli eccipienti, con impatto significativo sulla sicurezza, la qua- 
lità e l’efficacia del medicinale; 


B.II.b.3.a Modifiche minori del processo di fabbricazione del 
prodotto finito; 


B.II.d.1.d Modifica dei parametri di specifica e/o dei limi- 
ti del prodotto finito: soppressione di un parametro di specifica non 
significativo; 

27 x B.II.d.1.c Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti 
del prodotto finito: aggiunta di nuovi parametri di specifica con il cotri- 
spondente metodo di prova e altra variazione; 


3 x B.II.d.1.z Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti 
del prodotto finito: altra variazione; 


2 x B.II.c.1.c Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti 
di un eccipiente: soppressione di un parametro di specifica non signifi- 
cativo e altra variazione; 


2 x B.II.c.1.z Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti di 
un eccipiente: altra variazione; 


2 x B.IILc.2.d Modifica del metodo di prova di un eccipiente: 
altre modifiche di una procedura di prova (comprese sostituzioni o 
aggiunte); 

B.IL.e.1.a.2 Modifica della composizione qualitativa e quantita- 
tiva del confezionamento primario del prodotto finito - forme farmaceu- 
tiche semisolide e liquide non sterili; 


B.II.e.4.a Modifica della forma o delle dimensioni del contenito- 
re (confezionamento primario) - medicinali non sterili; 


B.IV.1.a.1 Modifica di un dosatore o di un dispositivo di som- 
ministrazione - sostituzione di un dispositivo che non costituisce parte 
integrante del confezionamento primario - dispositivo munito di mar- 
catura CE; 


B.II.f.1.d Modifica delle condizioni di stoccaggio del prodotto 
finito da «Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare 
di conservazione» a «Tenere la bottiglia nell’imballaggio esterno per 
proteggere il medicinale dalla luce». 


Sono autorizzate pertanto le modifiche richieste con impatto sugli 
stampati, paragrafo «6.1. Elenco degli eccipienti» del riassunto delle 
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caratteristiche del prodotto con l’aggiunta dell’eccipiente potassio sor- 
bato e del paragrafo «6.4. Precauzioni particolari per la conservazione» 
da «Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di 
conservazione» a «Tenere la bottiglia nell’imballaggio esterno per pro- 
teggere il medicinale dalla luce» e corrispondenti paragrafi del foglio 
illustrativo e delle etichette. 

Codice pratica: VN2/2020/167. 


Titolare A.LC.: & Gamble S.r.l. 
05858891004). 


Procter (codice fiscale 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en- 
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo ed 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti pro- 
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo, del presente estratto, 
che non riportino le modifiche autorizzate,possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet- 
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i 
farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi- 
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.LC. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A02436 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di otilonio bromuro, 
«Spasmomen». 


Estratto determina AAM/PPA n. 310/2022 dell’8 aprile 2022 


Si autorizzano le seguenti variazioni relativamente al medicinale 
SPASMOMEN (A.I.C. n. 023418) per la descritta confezione autorizza- 
ta all’immissione in commercio in Italia: 


A.I.C. n. 023418039 - «40 mg compresse» 30 compresse; 
n. 3 Tipo II, C.I.4: 
allineamento al CCSI aziendale; 
aggiornamento delle informazioni di efficacia; 
adeguamento alla versione corrente del QRD template; 
adeguamento alla linea guida corrente sugli eccipienti; 
aggiornamento della denominazione di taluni eccipienti; 


rettifica dello standard term da «compresse rivestite» a «com- 
presse rivestite con film» e correzione della natura del blister da «PVC/ 
Alluminio» a «Alluminio/PVDC/PVC». 
Si approva pertanto la modifica dei paragrafi 1, 2, 3, 4.2, 4.4, 4.5, 
4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3, 6.1, 6.5 e 8 del riassunto delle caratteri- 
stiche del prodotto e dei corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo 
e delle etichette. 


— 50 — 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 95 


Modifiche formali sono state apportate al riassunto delle caratteri- 
stiche del prodotto, al foglio illustrativo ed alle etichette. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente 
determina. 


Codice pratica: VN2/2020/161. 


Titolare A.I.C.: A. Menarini Industrie farmaceutiche riunite S.r.l. 
(codice fiscale 00395270481). 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en- 
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo ed 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf- 


ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 


nel periodo di cui al precedente paragrafo, del presente estratto, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com- 
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i far- 
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi- 
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A02437 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di metformina clo- 
ridrato, «Glucophage Unidie». 


Estratto determina AAM/PPA n. 311/2022 dell’8 aprile 2022 


Si autorizzano le seguenti variazioni: 


tipo II C.I.4, modifica dei paragrafi 4.3, 4.4, 4.5, 4.6 e 4.8 del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto e delle corrispondenti sezio- 
ni del foglio illustrativo per aggiornamento delle informazioni relative 
all’uso della metformina durante la gravidanza e nella fase periconce- 
zionale, per aggiunta delle interazioni tra metformina ed i trasportatori 
di cationi organici (OCT), ed in merito alla funzionalità cardiaca. Ade- 
guamento alla versione corrente del QRD template, modifiche editoriali 
minori; 

tipo II C.1.4), modifica dei paragrafi 4.4. e 4.8 del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto e delle corrispondenti sezioni del foglio illu- 
strativo per aggiornamento delle informazioni relative al rischio identi- 
ficato di carenza di vitamina B12 in associazione all’uso di metformina. 


Le suddette variazioni sono relative al medicinale GLUCOPHA- 
GE UNIDIE nelle forme farmaceutiche, dosaggi e confezioni autorizza- 
te all'immissione in commercio in Italia. 

ALT.C. n. 


040628051 - «1000 mg compresse a rilascio prolungato» 30 
compresse; 


040628063 - «1000 mg compresse a rilascio prolungato» 60 
compresse; 
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040628012 - «500 mg compresse a rilascio prolungato» 30 
compresse; 


040628024 - «S00 mg compresse a rilascio prolungato» 60 
compresse; 


040628036 - «750 mg compresse a rilascio prolungato» 30 
compresse; 


040628048 - «750 mg compresse a rilascio prolungato» 60 
compresse. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 


Codice pratica: VN2/2021/173; VN2/2021/277. 


Titolare A.I.C.: Bruno Farmaceutici S.p.a (codice fiscale 
05038691001), con sede legale e domicilio fiscale in Via delle Ande 
n. 15, 00144, Roma, Italia. 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro e 
non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 
nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, che non riportino 
le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino 
alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal 
termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i farmacisti sono 
tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scel- 
gono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante 
l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A02438 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano a base di tetrizolina clori- 
drato, «Tetramil». 


Estratto determina AAM/PPA n. 312/2022 dell’8 aprile 2022 


Codice pratica: VN2/2020/115. 
È autorizzata la seguente variazione: 


tipo II - B.La.z Aggiornamento dell’ASMF per il principio attivo 
Tetrizolina cloridrato, 
relativamente al medicinale TETRAMIL nella forma farmaceutica 
e confezioni: 


«0,3% + 0,05% collirio, soluzione» flacone da 10 ml - A.I.C. 
n. 017863010; 


«0,3% + 0,05% collirio, soluzione» 10 contenitori monodose da 
0,5 ml - A_I.C. n. 017863034. 


Titolare A.I.C.: Teofarma S.r.l. con sede legale in Via Fratelli Cer- 
vi, 8 - 27010 Valle Salimbene - Pavia, codice fiscale 01423300183. 
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Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A02439 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di sitagliptin clori- 
drato monoidrato, «Phingroum». 


Estratto determina AAM/PPA n. 297/2022 dell’8 aprile 2022 


Trasferimento di titolarità: MC1/2021/712. 
Cambio nome: C1B/2021/3002. 
Numero procedura europea: PL/H/0526/001-003/IB/001. 


È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
intestato a nome della società Medana Pharma S.A., con sede legale e 
domicilio fiscale in Sieradz 98-200, ul. Wladyslava Lokietka 10, Polo- 
nia (PL). 

Medicinale: SITAGLIPTIN MEDANA. 

Confezioni A.I.C. numeri: 


046359016 - «25 mg compresse rivestite con film» 14 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359028 - «25 mg compresse rivestite con film» 28 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359030 - «25 mg compresse rivestite con film» 98 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359042 - «50 mg compresse rivestite con film» 14 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359055 - «50 mg compresse rivestite con film» 28 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359067 - «50 mg compresse rivestite con film» 98 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359079 - «100 mg compresse rivestite con film» 14 com- 
presse in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359081 - «100 mg compresse rivestite con film» 28 com- 
presse in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359093 - «100 mg compresse rivestite con film» 56 com- 
presse in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359105 - «100 mg compresse rivestite con film» 98 com- 
presse in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359117 - «25 mg compresse rivestite con film» 30 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359129 - «25 mg compresse rivestite con film» 56 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359131 - «25 mg compresse rivestite con film» 84 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359143 - «25 mg compresse rivestite con film» 90 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359156 - «50 mg compresse rivestite con film» 30 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359168 - «50 mg compresse rivestite con film» 56 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359170 - «50 mg compresse rivestite con film» 84 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359182 - «50 mg compresse rivestite con film» 90 compres- 
se in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359194 - «100 mg compresse rivestite con film» 30 com- 
presse in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359206 - «100 mg compresse rivestite con film» 84 com- 
presse in blister AI/Pvc/Pvdc; 

046359218 - «100 mg compresse rivestite con film» 90 com- 
presse in blister AI/Pvc/Pvdc; 


alla società Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A., con sede 
legale e domicilio fiscale in 83-200 Starogard Gdanski, ul. Peplinska 
19, Polonia (PL). 

Con variazione della denominazione del 
PHINGROUM. 


medicinale in: 


23-4-2022 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca- 
denza indicata in etichetta. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A02482 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di nisastatina, «My- 
costatin». 


Estratto determina AAM/PPA n. 299/2022 dell’8 aprile 2022 


Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale 
MYCOSTATIN: 
tipo II, B.II.d.1 - modifica dei parametri di specifica e/o dei limi- 
ti del prodotto finito; e) modifica che non rientra nei limiti di specifica 
approvati. 
Modifica dei limiti del parametro di specifica. 
Confezione A.I.C. numero: 
010058030 - «100000 ui/ml sospensione orale» flacone 100 ml. 
Codice pratica: VN2/2021/202. 


Titolare A.I.C.: Substipharm, con sede legale e domicilio fiscale in 
24 Rue Erlanger, 75016 Paris, Francia. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana n. 133 dell’11 giugno 2018. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 


quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A02483 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di glucosio monoi- 
drato, «Glucosio Fki». 


Estratto determina AAM/PPA n. 305/2022 dell’8 aprile 2022 


È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale GLU- 
COSIO FKI anche nelle forme farmaceutiche, dosaggi e confezioni di 
seguito indicate: 


confezioni: 


«S% soluzione per infusione» 1 sacca freeflex da 50 ml con 
sovrasacca con adattatore ProDapt per flaconcino - A.I.C. n. 038702282 
(base 10) 14X36B (base 32); 


«S% soluzione per infusione» 1 sacca freeflex da 100 ml con 
sovrasacca con adattatore ProDapt per flaconcino - A.I.C. n. 038702294 
(base 10) 14X36Q (base 32); 


«S% soluzione per infusione» 1 sacca freeflex da 250 ml con 
sovrasacca con adattatore ProDapt per flaconcino - A.I.C. n. 038702306 
(base 10) 14X372 (base 32); 
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«5% soluzione per infusione» 50 sacche freeflex da 100 
ml con sovrasacca con adattatore ProDapt per flaconcino - A.LC. 
n. 038702318 (base 10) 14X37G (base 32); 


«S% soluzione per infusione» 30 sacche freeflex da 250 
ml con sovrasacca con adattatore ProDapt per flaconcino - A.LC. 
n. 038702320 (base 10) 14X371J (base 32). 


Forma farmaceutica: soluzione per infusione. 
Principio attivo: glucosio. 


Titolare A.I.C.: Fresenius Kabi Italia S.r.l, codice fiscale 
03524050238, con sede legale e domicilio fiscale in via Camagre, 41 - 
37063 Isola della Scala (VR) - Italia. 


Codice pratica: VN2/2021/140. 
Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità: C(nn) (classe di medicinali non negoziata). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della fornitura: 


RR (medicinale soggetto a prescrizione medica ripetibile), per le 
confezioni da 1 sacca; 


OSP (medicinale ad uso ospedaliero o struttura assimilata), per 
le confezioni da 30 e 50 sacche. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
presente determina. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integra- 
zioni, in virtù del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale generico. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A02484 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di acido acetilsalici- 
lico, «Cardioaspirin». 


Estratto determina AAM/PPA n. 306/2022 dell’8 aprile 2022 


Si autorizzano le seguenti variazioni, relativamente al medicinale 
CARDIOASPIRIN: 

Tipo II, n. 2, C.I.4) - Aggiornamento degli stampati, paragrafi 

4.4, 4.5, 4.6, 4.8 del Riassunto delle caratteristiche del prodotto e delle 

sezioni corrispondenti del foglio illustrativo, per adeguamento al Core 
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Company Data Sheet (CCDS), presentando a sostegno una clinical 
overview. Adeguamento alla linea guida eccipienti, aggiornamento del- 
le informazioni in merito alle interazioni con altri medicinali e nuovi 
eventi avversi. Si apportano altresì modifiche minori e l’adeguamento 
delle etichette al template QRD, versione corrente. 


Confezioni A.I.C. n.: 
024840074 - «100 mg compresse gastroresistenti» 30 compresse; 
024840086 - «100 mg compresse gastroresistenti» 60 compresse; 
024840098 - «100 mg compresse gastroresistenti» 90 compresse. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 


Codice pratica: VN2/2020/335 - VN2/2022/1. 


Titolare A.I.C.: Bayer S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale in 
viale Certosa, 130, 20156 - Milano, Italia. 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en- 
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui al comma 1 del precedente paragrafo, della 
presente determina, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medici- 
nale indicata in etichetta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla 
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
della presente determina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio 
illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalità di ritiro in 
formato cartaceo o analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali 
alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu- 
strativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A02485 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Rivirec», a base di rivastigmina. 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 77/2022 del 7 aprile 2022 


Procedure europee: 
DE/H/6691/001-002/DC; 
DE/H/6691/001-002/IB/001; 
DE/H/6691/001-002/1B/002. 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 
l’immissione in commercio del medicinale RIVIREC, le cui caratteri- 
stiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche del prodotto 
(RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integranti della 
determina di cui al presente estratto, nella forma farmaceutica, dosaggio 
e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate. 


Titolare A.I.C.: Italfarmaco S.p.a. con sede e domicilio fiscale in 
viale Fulvio Testi n. 330-20126 Milano. 
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Confezioni: 


«4,6 mg/24 h cerotto transdermico due volte alla settimana» 2 ce- 
rotti in bustina Carta/Pet/Al/Pan + 2 adesivi di protezione in bustina Car- 
ta/Pet/Al/Surlyn - A.I.C. n. 049536016 (in base 10) 1H7RO!J (in base 32); 


«4,6 mg/24 h cerotto transdermico due volte alla settimana» 8 
cerotti in bustina Carta/Pet/Al/Pan + 8 adesivi di protezione in bustina 
Carta/Pet/Al/Surlyn - A.I.C. n. 049536028 (in base 10) 1H7R0OW (in 
base 32); 


«4,6 mg/24 h cerotto transdermico due volte alla settimana» 16 
cerotti in bustina Carta/Pet/Al/Pan + 16 adesivi di protezione in busti- 
na Carta/Pet/Al/Surlyn - A.I.C. n. 049536030 (in base 10) 1H7ROY (in 
base 32); 


«4,6 mg/24 h cerotto transdermico due volta alla settimana» 24 
cerotti in bustina Carta/Pet/Al/Pan + 24 adesivi di protezione in busti- 
na Carta/Pet/Al/Surlyn - A_I.C. n. 049536042 (in base 10) 1H7R1B (in 
base 32); 


«9,5 mg/24 h cerotto transdermico due volte alla settimana» 2 
cerotti in bustina Carta/Pet/Al/Pan + 2 adesivi di protezione in busti- 
na Carta/Pet/Al/Surlyn - A.I.C. n. 049536055 (in base 10) 1H7RIR (in 
base 32); 


«9,5 mg/24 h cerotto transdermico due volte alla settimana» 8 ce- 
rotti in bustina Carta/Pet/Al/Pan + 8 adesivi di protezione in bustina Car- 
ta/Pet/Al/Surlyn - A.I.C. n. 049536067 (in base 10) 1H7R23 (in base 32); 

«9,5 mg/24 h cerotto transdermico due volte alla settimana» 16 
cerotti In bustina Carta/Pet/Al/Pan + 16 adesivi di protezione in busti- 
na Carta/Pet/Al/Surlyn - A.I.C. n. 049536079 (in base 10) 1H7R2H (in 
base 32); 


«9,5 mg/24 h cerotto transdermico due volte alla settimana» 24 
cerotti In bustina Carta/Pet/Al/Pan + 24 adesivi di protezione in busti- 
na Carta/Pet/Al/Surlyn - A.I.C. n. 049536081 (in base 10) 1H7R2K (in 
base 32). 

Principio attivo: 

«Rivirec» 4,6 mg/24 ore cerotto transdermico due volte alla 
settimana 

Ogni cerotto transdermico rilascia 4,6 mg di rivastigmina in ven- 
tiquattro ore. Ogni cerotto transdermico da 10,8 cm2 contiene 25,92 mg 
di rivastigmina. 

«Rivirec» 9,5 mg/24 ore cerotto transdermico due volte alla 
settimana 

Ogni cerotto transdermico rilascia 9,5 mg di rivastigmina in ven- 
tiquattro ore. Ogni cerotto transdermico da 21,6 cm2 contiene 51,84 mg 
di rivastigmina. 

Produttore responsabile del rilascio dei lotti: 

Luye Pharma AG, 

Am Windfeld 35, 83714 Miesbach, Germania 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della rimborsabilità: 
classificazione ai fini della rimborsabilità 
apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera 
c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de- 
nominata Classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della fornitura: 


classificazione ai fini della fornitura: RRL - medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti: geriatra, neurologo e psichiatra. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
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glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de- 
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi- 
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio è tenu- 
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 


Prima dell’inizio della commercializzazione del medicinale sul ter- 
ritorio nazionale, è fatto obbligo al titolare dell’autorizzazione all’im- 
missione in commercio di distribuire il «materiale educazionale» il cui 
contenuto è stato approvato dal competente ufficio di AIFA, unitamente 
ai mezzi di comunicazione, alle modalità di distribuzione e a qualsiasi 
altro aspetto inerente alla misura addizionale prevista. 


Qualora si riscontri che il titolare abbia immesso in commercio 
il prodotto medicinale in violazione degli obblighi e delle condizioni 
di cui al precedente comma, il presente provvedimento autorizzativo 
potrà essere oggetto di revoca, secondo quanto disposto dall’art. 43, 
comma 3, decreto ministeriale 30 aprile 2015; in aggiunta, ai sensi 
dell’art. 142, commi 1 e 2, decreto legislativo n. 219/2006, AIFA potrà 
disporre il divieto di vendita e di utilizzazione del medicinale, provve- 
dendo al ritiro dello stesso dal commercio o al sequestro, anche limita- 
tamente a singoli lotti. 


Salvo il caso che il fatto costituisca reato, si applicano le sanzioni 
penali di cui all’art. 147, commi 2 e 6, e le sanzioni amministrative di 
cui all’art. 148, comma 22, decreto legislativo n. 219/2006. 
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Validità dell’autorizzazione 


L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro- 
peo (CRD) 21 maggio 2026, come indicata nella notifica di fine proce- 
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Tovastibe», a base di ezetimibe e atorva- 
statina calcio triidrato. 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 78/2022 del 7 aprile 2022 


Procedura europea: NL/H/5210/001-004/DC. 


Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è auto- 
rizzata l’immissione in commercio del medicinale TOVASTIBE, le cui 
caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche del 
prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integran- 
ti della determina di cui al presente estratto, nella forma farmaceutica, 
dosaggi e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito 
indicate: 


titolare A_I.C.: Viatris Healthcare Ltd con sede e domicilio fisca- 
le in Damastown Industrial Park - Mulhuddart - Dublino 15 - Irlanda; 


confezioni: 


«10mg/10 Mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 
blister Opa/Al/Pvc-AI - A.I.C. n. 049746011 (in base 10) 1HG42V (in 
base 32); 


«10mg/10 Mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
blister Opa/Al/Pve-AI - A_I.C. n. 049746023 (in base 10) 1HG437 (in 
base 32); 


«10mg/10 Mg compresse rivestite con film» 90 compresse in 
blister Opa/AI/Pvc-AI - A.I.C. n. 049746035 (in base 10) 1HG43M (in 
base 32); 


«10mg/10 Mg compresse rivestite con film» 100 compresse 
in blister Opa/Al/Pvc-AI - A.LC. n. 049746047 (in base 10) 1HG43Z 
(in base 32); 


«10 Mg/20 Mg compresse rivestite con film» 10 compresse 
in blister Opa/Al/Pvc-AI - A.I.C. n. 049746050 (in base 10) 1HG442 
(in base 32); 


«10 Mg/20 Mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister Opa/Al/Pvc-Al - A.I.C. n. 049746062 (in base 10) 1HG44G 
(in base 32); 


«10 Mg/20 Mg compresse rivestite con film» 90 compresse 
in blister Opa/Al/Pvc-Al - A.I.C. n. 049746074 (in base 10) 1HG44U 
(in base 32); 


«10 Mg/20 Mg compresse rivestite con film» 100 compresse 
in blister Opa/Al/Pvc-AI - A.I.C. n. 049746086 (in base 10) 1HG456 
(in base 32); 


«10 Mg/40 Mg compresse rivestite con film» 10 compresse 
in blister Opa/Al/Pvc-A] - A.LC. n. 049746098 (in base 10) 1HG45L 
(in base 32); 


«10 Mg/40 Mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister Opa/Al/Pvc-Al - A.I.C. n. 049746100 (in base 10) 1HG4SN 
(in base 32); 


«10 Mg/40 Mg compresse rivestite con film» 90 compresse 
in blister Opa/Al/Pvc-AI - A.I.C. n. 049746112 (in base 10) 1HG460 
(in base 32); 


«10 Mg/40 Mg compresse rivestite con film» 100 compresse 
in blister Opa/Al/Pvc-AI - A.I.C. n. 049746124 (in base 10) 1HG46D 
(in base 32); 


«10 Mg/80 Mg compresse rivestite con film» 10 compresse 
in blister Opa/Al/Pvc-Al - A.LC. n. 049746136 (in base 10) 1HG46S 
(in base 32); 


«10 Mg/80 Mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister Opa/Al/Pvc-AI - A.I.C. n. 049746148 (in base 10) 1HG474 
(in base 32); 


«10 Mg/80 Mg compresse rivestite con film» 90 (45x2) 
compresse in blister Opa/Al/Pvc-AI - A.I.C. n. 049746151 (in base 10) 
1HG477 (in base 32); 
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«10 Mg/80 Mg compresse rivestite con film» 100 (2x50) 
compresse in blister Opa/Al/Pvc-AI - A.I.C. n. 049746163 (in base 10) 
1HG47M (in base 32); 


principio attivo: ezetimibe e atorvastatina calcio triidrato; 
produttori responsabili del rilascio dei lotti: 


Elpen Pharmaceutical Co. Inc, Marathonos Ave. 95, Pikermi 
Attiki, 19009 - Grecia; 


Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, Lubiana, 
1526 - Slovenia. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della rimborsabilità: 


classificazione ai fini della rimborsabilità: 


apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette- 
ra c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de- 
nominata classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della fornitura: 


classificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere deve darne preventiva comuni- 
cazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de- 
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’ A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi- 
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 
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Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, paragrafo 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 
l’uso sicuro ed efficace del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu- 
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel piano di gestione del rischio (RMP). 


Validità dell’autorizzazione 


L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo eu- 
ropeo (CRD) 26 settembre 2026, come indicata nella notifica di fine 
procedura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 
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MINISTERO DELL’INTERNO 


Soppressione della Parrocchia di S. Leopoldo Mandic, 
in Abano Terme, località S. Lorenzo. 


Con decreto del Ministro dell’interno del 2 aprile 2022 viene sop- 
pressa la Parrocchia di S. Leopoldo Mandic, con sede in Abano Terme 
(PD), località S. Lorenzo. 


Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo- 
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 


Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico. 


22A02535 


Riconoscimento della personalità giuridica 
della Casa religiosa Santa Sofia, in Milano. 


Con decreto del Ministro dell’interno del 2 aprile 2022 viene rico- 
nosciuta la personalità giuridica civile della Casa religiosa Santa Sofia, 
con sede in Milano. 


22A02536 


Approvazione del trasferimento della sede della Casa reli- 
giosa della Compagnia di Gesù per esercizi spirituali, in 
Napoli. 


Con decreto del Ministro dell’interno del 2 aprile 2022 viene ap- 
provato il trasferimento della sede della Casa religiosa della Compagnia 
di Gesù per esercizi spirituali da Napoli a Roma. 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Comunicato relativo al decreto 12 aprile 2022, recante i termini e le modalità di presentazione delle domande 
per l’accesso alle agevolazioni in favore di programmi di investimento innovativi e sostenibili. 


Con decreto del direttore generale per gli incentivi alle imprese 12 aprile 2022 sono stati definiti, ai sensi dell’art. 9, comma 2, del decreto del 
Ministro dello sviluppo economico 10 febbraio 2022, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 78 del 2 aprile 2022, i termini 
e le modalità per la presentazione delle domande per l’accesso alle agevolazioni in favore di programmi di investimenti innovativi e sostenibili 
proposti da micro, piccole e medie imprese, nell’intero territorio nazionale, volti a favorire, in particolare, la trasformazione tecnologica e digitale, 
la transizione verso il paradigma dell’economia circolare e la sostenibilità energetica. 


Il decreto fissa alle ore 10,00 del 18 maggio 2022 il termine iniziale per la presentazione delle domande di agevolazioni. 


Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo integrale del decreto è consultabile dalla data del 14 aprile 2022 nel sito del 
Ministero dello sviluppo economico www.mise.gov.it 
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